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General handlin

Any contamination of the product must be avoided. The product must be
kept in its sealed protective packaging. Examine packaging for damage
before (g)eninI% since damaged packaging may impair the sterility of
the product. Do not open the protective packaging until just before
implantation of the product. In addition, the product must be visually
checked for damage. This product is intended for single us only. Once the
seal of the sterile packaging has been torn open its contents will not be
taken back by the manufacturer.

Packaging and sterility

The packagir%% of the product consists of Sterile packaging (primary

Eackaging) e packaging meets the provisions of the European
tandards. Intact packaginF protects the product form environmental

influences and ensures sterile storage.

Handling of sterile packaging
Please ensure that the relevant aseptic instructions are complied with
when removing the product from the packaging.

Re-sterilization

Re-sterilization after expiry of the use-by date as well as re-sterilization
of unsterile uncontaminated {)roducts is prohibited. Manufacturer
and distributor will assume no liability for products that have been re-
sterilized by the user.

Storage
Store in a dry environment at room temperature. After expiry of the use-
by date the product may no longer be used.

Product description

Ventilation tube for ventilation of the middle ear. The tube should be
implanted via a small incision in the eardrum (myringotomy). The tube
has a central lumen of varying diameter. The actual size to used should
be decided by the surFeon based on the respective indication. The tube
facilitates the removal of secretions (middle ear effusion) and relieving
the auditory tube (Eustachian tube).

Indications
. Cglmpanum (Middle Ear) effusion (secretory otitis media, glue ear)
« Chronic Eustachian tube related middle ear ventilation problems

Contraindications
Allergic reactions to the material used.

Side-Effects

1. In rare cases otitis media is possible after myringotomy; in such cases
the patient can be treated with either a topical or systemic antibiotic.

2. Insertion of an otologic ventilation tube very rarely results in a
potentially permanent eardrum perforation in which in turn can be
closed through tympanoplastic surgery, if necessary.

3. The tube may also fall into the mldcﬂe ear. In this case the tube can be
surgically removed.

4. Usually the tube will migrate spontaneouslg after a prolonged period,
when it simply falls out onto the outer ear. If this does not occur then
the tube can be surgically removed, though this is not normally required.
5. If strong viscid secretions are produced (secretory otitis media) the
tube may become clogged. If it is not possible to free the tube from these
clogging secretions then the clogged tube can be removed and replaced
by a new tube.

6. Premature migration of the ventilation tube may occur. If this occurs,
new otologic ventilation tube may have to be inserted after the reasons for
the early migration have been identified.

7. There is the possibility of hifalinization and subsequent calcification
(mlyringosclerosis / tympanosclerosis of the ear drum.

8. Improper insertion may cause subluxation of the ossicular chain.

9. The existence of anatomical anomalies may lead to injury of other
middle ear structures including the facial nerve, tensor tympani or
stapedius muscles, or temporal bone related vital structures such as the
middle ear, carotid artery or jugular vein.

Precautions

While the tube remains inserted in the eardrum the patient need be
advised that water or contaminated fluid can flow through the tube into
the middle ear, since this may result in a secondary infection. This can
occur as a result of bathing, washing the hair, swimming, etc. To avoid
such infection the use of tight fitting ear plugs in recommended. The
patient needs to be aware that significant pressure variations while the
tube remains in situ, e.g. from deep water diving, may result in injured
ear and possibly hearing injury. All ventilation tubes from Invotec
International are MRI compatible to 4.5T.

Manipolazione generale

E necessario evitare qualsiasi contaminazione del prodotto. Il prodotto
deve essere conservato nella sua confezione protettiva sigillata. Esaminare
la confezione prima di aprirla per verificare che non sia danneggiata,
dal momento che I'eventuale danneggiamento puo compromettere la
sterilita del prodotto. Non aprire la confezione protettiva fino a poco
prima di impiantare il prodotto. Inoltre, verificare visivamente la presenza
di eventuali danni. Questo prodotto & concepito come dispositivo
esclusivamente monouso. Una volta che il sigillo della confezione sterile
¢ stato strappato, il produttore non accettera la restituzione del contenuto.

Imballaggio e sterilita

L’imballaggio del prodotto consiste in una confezione sterile (imballaggio
primario). L’imballaggio ¢ conforme agli standard europei. L'imballaggio
intatto protegge il prodotto dallimpatto ambientale e assicura la
conservazione in condizioni di sterilita.

Manipolazione di imballaggi sterili
Assicurarsi di rispettare le relative istruzioni asettiche nel rimuovere il
prodotto dalla confezione.

Risterilizzazione

La risterilizzazione dopo la data di scadenza, cosi come la risterilizzazione
di prodotti non sterili e non contaminati, & vietata. Il produttore e il
distributore non si assumono alcuna responsabilita per i prodotti che sono
stati risterilizzati dall'utente.

Conservazione
Conservare in luogo asciutto al riparo dall’'umidita. Non utilizzare il
prodotto dopo la data di scadenza.

Descrizione del prodotto

Tubo di ventilazione per la ventilazione dell’orecchio medio. Il tubo viene
impiantato attraverso una piccola incisione nel timpano (miringotomia). Il
tubo ¢ dotato di un lume centrale di diametro variabile. Il chirurgo decide
la dimensione adatta da utilizzare in base alla relativa indicazione. Il tubo
facilita la rimozione delle secrezioni (versamento dell’orecchio medio) e
l'alleviamento della tuba uditiva (tuba di Eustachio).

Indicazioni

« Versamento (otite media secretiva) timpanico (orecchio medio)

« Problemi cronici di ventilazione dell’orecchio medio correlati alla tuba
di Eustachio Controindicazioni Reazioni allergiche al materiale utilizzato.

Effetti collaterali

1. In rari casi puo insorgere otite media dopo la miringotomia; in questi casi
il paziente puo essere trattato con un antibiotico topico o sistemico.

2. Molto raramente, I'inserimento di un tubo per ventilazione otologica
puo causare una perforazione potenzialmente permanente del timpano,
richiudibile mediante intervento di timpanoplastica laddove necessario.
3.1l tubo di ventilazione puo inoltre cadere nell'orecchio medio. In tal caso
¢ possibile procedere con una rimozione chirurgica.

4. Solitamente il tubo migra spontaneamente dopo un periodo prolungato,
dopodiché cade null’orecchio esterno. Se cido non avviene, ¢ possibile
procedere con la rimozione chirurgica, tuttavia solitamente non &
necessario.

5. Se il paziente produce forti secrezioni catarrali (otite media secretiva), il
tubo puo ostruirsi. Qualora non sia possibile liberare il tubo dalle secrezioni
catarrali, allora il tubo ostruito pud essere rimosso e sostituito con un
nuovo tubo.

6. Puo verificarsi una migrazione prematura del tubo di ventilazione. In
tal caso potra essere necessario inserire un nuovo tubo per ventilazione
otologica dopo avere identificato le ragioni della migrazione precoce.

7. Esiste la possibilita di ialinizzazione e successiva calcificazione del
timpano (miringosclerosi/timpanosclerosi).

8. Un errato inserimento pud causare la sublussazione della catena
ossiculare.

9. Lesistenza di anomalie anatomiche puo portare alla lesione di altre
strutture dell’orecchio medio, tra cui il nervo facciale, il muscolo tensore
del timpano o lo stapedio, o di strutture vitali legate all’'osso temporale
come l'orecchio medio, l'arteria carotidea o la vena giugulare.

Precauzioni

Fintantoché il tubo ¢ inserito nel timpano, ¢ necessario rammentare
al paziente che acqua o liquido contaminato possono fluire attraverso il
tubo nell’orecchio medio, provocando un’infezione secondaria. Cid puo
succedere quando il paziente si fa il bagno, si lava i capelli, nuota, ecc.
Per evitare tali infezioni si raccomanda di utilizzare tappi per le orecchie
ben aderenti. Il paziente deve inoltre essere informato del fatto che
importanti variazioni di pressione mentre il tubo & in sede, ad esempio
dovute a immersione subacquea, possono provocare lesioni auricolari ed
eventualmente uditive. Tutti i tubi di ventilazione Invotec International
sono compatibili con RM a 4,5 tesla.
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Genel Kullanim )

Her tiirlii iiriin kontaminasyonundan kaginilmalidir. Uriin, miihiirli
koruyucu ambalajinda tutulmalidir. Ambalajin hasarli olmasi {iriiniin
sterilligini bozabileceginden, agmadan &énce ambalajda hasar olup
olmadigmi kontrol edin. Uriiniin koruyucu ambalajini yerlestirme
isleminden hemen 6ncesine kadar agmayin. Ayrica tirinde hasar olup
olmadig gozle kontrol edilmelidir. Bu tiriin sadece tek kullanimliktir. Steril
ambalajin mihri yirtilarak agildiktan sonra, igerigi tiretici tarafindan geri
alinmayacaktir.

Ambalaj ve sterilite

Uriiniin ambalaj: Steril ambalaj (birincil ambalaj) malzemesi igermektedir.
Ambalaj, Avrupa Standartlarinin hitkiimlerine uygundur. Saglam ambalaj,
triini gevresel etkilerden korur ve steril saklamaya imkan tanur.

Steril ambalajin kullanimi
Litfen driinii ambalajindan  ¢ikarirken  ilgili
uyuldugundan emin olun.

aseptik talimatlara

Tekrar sterilizasyon

Son kullanma tarihinin ge¢mesinden sonra tekrar sterilizasyonun yani
sira steril olmayan, kontamine olmamus firiinlerin tekrar sterilizasyonu
yasaktir. Uretici ve distribiitér, kullanici tarafindan tekrar sterilize edilen
triinler igin hi¢bir sorumluluk kabul etmeyecektir.

Saklama -
Kuru bir ortamda, oda sicakliginda saklayin. Uriin, son kullanma tarihinin
gegmesinden sonra artik kullanilamaz.

Uriin agiklamast

Orta kulagin havalandirilmasi i¢in havalandirma borusu. Boru kulak
zarinda kiigiik bir kesi (miringotomi) araciligiyla implante edilmelidir.
Boru, ¢esitli ¢aplarda bir merkezi liimene sahiptir. Kullanilacak gergek
ebat, ilgili endikasyona gore cerrah tarafindan belirlenmelidir. Boru,
sekresyonlarin (orta kulak efiizyonu) temizlenmesi ve isitme borusunun
(Ostaki borusu) rahatlatilmasini kolaylastirir.

Endikasyonlar

» Timpan (Orta Kulak) efiizyonu (sekretuar orta kulak iltihabi, zamkl
kulak)

o Kronik ostaki borusu ile ilgili orta kulak havalandirma sorunlart
Kontrendikasyonlar Kullanilan malzemeye dair alerjik reaksiyonlar.

Yan Etkiler

1. Nadir durumlarda miringotomiden sonra orta kulak iltihabi
miimkiindiir; bu gibi durumlarda hasta topikal veya sistemik bir antibiyotik
ile tedavi edilebilir.

2. Bir otolojik havalandirma borusunun yerlestirilmesi ¢ok nadiren
potansiyel olarak kalici bir kulak zar1 perforasyonu ile sonuglanir ve bu da
gerekirse timpanoplastik cerrahi ile kapatilabilir.

3. Boru ayrica orta kulagin igine de diisebilir. Bu durumda boru cerrahi
olarak ¢ikarilabilir.

4. Boru genellikle uzun bir siire sonra kendiliginden yer degistirerek dis
kulaga diiser. Bu gergeklesmezse boru cerrahi olarak ¢ikarilabilir, ancak bu
normalde gerekli degildir.

5. Giiglii yapiskan sekresyonlar iiretilmigse (sekretuar orta kulak iltihabi)
boru tikanabilir. Boruyu bu tikayici salgilardan kurtarmak miimkiin
degilse, tikali boru gikarilip yeni bir boru ile degistirilebilir.

6. Havalandirma borusu beklenenden erken yer degistirebilir. Bu
gerceklesirse, erken yer degistirmenin nedenleri belirlendikten sonra yeni
otolojik havalandirma borusunun yerlestirilmesi gerekebilir.

7. Hiyalinizasyon ve ardindan kireglenme (miringoskleroz / kulak zarinda
timpanoskleroz) olasiligi vardir.

8. Yanls yerlestirme, kemikgik zincirinde subluksasyona neden olabilir.

9. Anatomik anormalliklerin varligi, fasiyal sinir, tensor timpani veya
stapedius kaslar1 dahil olmak iizere diger orta kulak yapilarinin veya orta
kulak, sah damar1 ya da juguler ven gibi temporal kemikle ilgili hayati
yapilarin zarar gérmesine neden olabilir.

Onlemler

Boru kulak zarina yerlestirilmis haldeyken hastaya su veya kontamine
sivinin borudan orta kulaga akabilecegi sdylenmelidir, ¢linkii bu ikincil
bir enfeksiyona neden olabilir. Bu, banyo yapmak, saglari yikamak,
ylizmek vb. sonucu meydana gelebilir. Bu tiir enfeksiyonlardan kaginmak
igin siki oturan kulak tikaglarmim kullanilmasi Onerilir. Hasta, boru
yerlestirilmis haldeyken, 6r. derin dalislardan kaynaklanan 6nemli basing
degisikliklerinin kulaga hasar verebilecegini ve muhtemelen isitme
hasarina neden olabilecegini bilmelidir. Invotec International iiriinii tiim
havalandirma borular1 4,5T°ye kadar MRG uyumludur.
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Manipulacién general

Debe evitarse cualquier contaminacién del producto. El producto debe
conservarse en un envase protector sellado. Examine el envase en busca
de dafios antes de abrirlo, ya que un envase danado podria invalidar la
esterilidad del producto. No abra el embalaje protector hasta justo antes
de la implantacion del producto. Ademds, el producto debe examinarse
visualmente en busca de dafios. Este producto es de un solo uso. Una
vez abierto el sello del envase estéril, su contenido no podra devolverse al
fabricante.

Embalaje y esterilidad

El embalaje del producto consta de un embalaje estéril (embalaje primario).
El embalaje cumple con las disposiciones de las normas europeas. El
embalaje intacto protege el producto de las influencias ambientales y
garantiza un almacenamiento estéril.

Manipulacién del embalaje estéril
Asegurese de que se cumplan las condiciones asépticas pertinentes al retirar
el producto del embalaje.

Reesterilizacion

Se prohibe la reesterilizacion después de la fecha de caducidad, asi como
la reesterilizacion de productos no esterilizados y no contaminados. El
fabricante y el distribuidor no asumirdn ninguna responsabilidad por los
productos que hayan sido reesterilizados por el usuario.

Almacenamiento
Almacenar en un ambiente seco a temperatura ambiente. Después de la
fecha de caducidad, el producto ya no se puede utilizar.

Descripcion del producto

Tubo ‘de ventilacion para la ventilacion del oido medio. El tubo debe
implantarse mediante una pequena incision en el timpano Smiringotomia).
El tubo tiene un lumen central de didmetro variable. El cirujano debe
decidir el tamafio que se utilizara en funcion de la indicacion respectiva.
El tubo facilita la eliminacion de secreciones (derrame del oido medio) y el
alivio del tubo auditivo (trompa de Eustaquio).

Indicaciones

. D(ei_rre)ime (otitis media secretora, otitis media adhesiva) del timpano (oido
medio

« Problemas cronicos de ventilacion del oido medio relacionados con la
trompa de Eustaquio.

Contraindicaciones
Reacciones alérgicas al material utilizado.

Efectos secundarios

1. En casos aislados, es posible que se dé una otitis media después de la
miringotomia; en dichos casos, el paciente puede tratarse con un antibidtico
tépico o sistémico.

2. La insercion de un tubo de ventilacion para el oido muy raramente da
como resultado una perforacion del timpano potencialmente permanente.
En caso de que esto sucediera, dicha per%oracu’)n podria cerrarse mediante
una timpanoplastia.

3. El tubo también puede caer en el oido medio. En este caso, el tubo se
puede extraer quirurgicamente.

4. Por lo ﬁeneral, el tubo migrara espontaneamente después de un periodo
prolongado, cuando simplemente se cae en el oido externo. Si esto no
ocurre, el tubo puede extraerse mediante cirugia, aunque normalmente no
es necesario.

5. Si se producen secreciones viscosas fuertes Sotitis media secretora), el
tubo puede obstruirse. Si no es posible liberar el tubo de estas secreciones
obstructoras, entonces el tubo obstruido puede retirarse y reemplazarse por
un tubo nuevo.

6. Se puede dar una migracién prematura del tubo de ventilacion. Si
esto ocurre, es posible que deba insertarse un nuevo tubo de ventilacion
otoldgica una vez que se hayan identificado las razones de la migracion
temprana.

7. Existe la posibilidad de hialinizacion y posterior calcificacion
(miringoesclerosis/timpanoesclerosis del timpano).

8. Una insercion incorrecta puede causar subI%xacio’n de la cadena osicular.
9. La existencia de anomalias anatémicas puede provocar lesiones en otras
estructuras del oido medio, incluido el nervio facial, el tensor del timpano o
el estapedio, o estructuras vitales relacionadas con el hueso temporal, como
el oido medio, la arteria carétida o la vena yugular.

Precauciones

Mientras el tubo permanece insertado en el timpano, es necesario advertir
al paciente que puede pasar agua o liquido contaminado a través del tubo
hacia el oido medio, ya que esto puede resultar en una infeccion secundaria.
Esto puede ocurrir como resultado de banarse, lavarse el cabello, nadar, etc.
Para evitar dicha infeccion, se recomienda el uso de tapones para los oidos
ajustables. El paciente debe ser consciente de que las variaciones de presion
significativas mientras el tubo permanece in situ, p. ej. debidas al buceo en
aguas profundas, puede resultar en dafios en el 0ido y, posiblemente, en
lesiones auditivas. Todos los tubos de ventilaciéon de Invotec International
son compatibles con MRI a 4.5T.

INVOTEC INTERNATIONAL, INC.
“ 6833 Phillips Industrial Blvd. « Jacksonville, Florida 32256 U.S.A.
Tel: 800-998-8580 / 904-880-1229 « Fax: 904-886-9517 « www.invotec.net

MDSS$ GmbH C€av

Schiffgraben 41 « 30175 Hannover, Germany

Allgemeine Handhabung

Jede Kontamination des Produkts muss vermieden werden. Das Produkt
muss in seiner verschlossenen Schutzverpackung aufbewahrt werden. Die
Sterilverpackung ist vor dem Offnen aut Beschadigungen zu iiberpriifen,
da beschédigte Verpackungen die Sterilitit des Produkts beeintrachtigen
konnen. Die Schutzpackung erst kurz vor Einsetzen des Produkts 6ffnen.
Dariiber hinaus muss das Produkt auf sichtbare Schiden iiberpriift werden.
Dieses Produkt ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Sobald
das Siegel der Sterilverpackung aufgerissen wurde, wird der Inhalt vom
Hersteller nicht mehr zurtickgenommen.

Verpackung und Sterilitit

Die Verpackung des Produkts besteht aus einer Sterilverpackung
(Primérverpackung). Die Verpackung entspricht den Bestimmungen der
Europidischen Normen. Eine intakte Verpackung schiitzt das Produkt vor
Umwelteinfliissen und sorgt fiir eine sterile Lagerung.

Handhabung von Sterilverpackungen
Bitte achten Sie darauf, dass die einschligigen Aseptik-Anweisungen bei
der Entnahme des Produkts aus der Verpackung eingehalten werden.

Erneute Sterilisation

Erneute Sterilisation nach Ablauf des Mindesthaltbarkeitsdatums sowie
erneute Sterilisation von unsterilen, unkontaminierten Produkten ist
verboten. Hersteller und Vertreiber iibernehmen keine Haftung fiir
Produkte, die vom Anwender erneut sterilisiert wurden.

Lagerung
In trockener Umgebung bei Raumtemperatur lagern. Das Produkt darf
nach Ablauf des Mindesthaltbarkeitsdatums nicht mehr verwendet werden.

Produktbeschreibung

Paukenrohrchen zur Beliiftung des Mittelohrs. Das Rohrchen ist iiber einen
kleinen Schnitt im Trommelfell (Myringotomie) zu implantieren. Das
Rohrchen hat ein zentrales Lumen mit unterschiedlichem Durchmesser.
Die tatsdchlich zu verwendende Grofie ist je nach der jeweiligen Indikation
vom Chirurgen zu bestimmen. Das Rohrchen erleichtert den Sekretabfluss
(Mittelohrerguss) und entlastet die Ohrtrompete (Eustachische Rohre).

Indikationen

Tglmpanon (MittelohrflEr%uss (sekretorische Otitis media, Leimohr)
hronische Mittelohrbeliiftungsprobleme in Verbindung mit der

Eustachischen Rohre. Kontraindikationen: Allergische Reaktionen auf das

verwendete Material.

Nebenwirkungen

1. In seltenen Fallen ist Otitis media nach einer Myringotomie moglich;
in solchen Fillen kann der Patient entweder mit einem topischen oder
systemischen Antibiotikum behandelt werden.

2. Das Einsetzen eines otologischen Paukenréhrchens fithrt sehr selten zu
einer potentiell dauerhaften Trommelfellperforation, die notfalls wiederum
durch eine Tympanoplastik verschlossen werden kann.

3. Das Rohrchen kann auch in das Mittelohr fallen. In diesem Fall kann das
Rohrchen chirurgisch entfernt werden.

4. In der Regel wichst das Rohrchen nach lingerer Zeit spontan heraus,
indem es einfach aus dem Gehorgang herausfillt. Wenn dies nicht
eintritt, kann das Rohrchen chirurgisch entfernt werden, obwohl dies
normalerweise nicht erforderlich ist.

5. Wird stark zahfliissiges Sekret (sekretorische Otitis medi? produziert,
kann der Tubus verstopft werden. Sollte es nicht moglich ist, das Réhrchen
von diesen verstopften Sekreten zu befreien, kann das verstopfte Rohrchen
entfernt und durch ein neues Rohrchen ersetzt werden.

6. Ein vorzeitiges Herauswachsen des Paukenréhrchens kann vorkommen.
In diesem Fall muss eventuell ein neues otologisches Paukenréhrchen
eingesetzt werden, nachdem die Griinde fiir das frithe Herauswachsen
identifiziert wurden.

7. Es kann zu einer Hyalinisierung und anschliefenden Kalzifizierung
(Myringosklerose / Tympanosklerose des Trommelfells kommen.

8. " Unsachgemifles  Einsetzen kann zu einer Subluxation der
Gehorknéchelchenkette fithren.

9. Das Vorhandensein anatomischer Anomalien kann eine Verletzung
anderer Mittelohrstrukturen mit sich bringen, einschliellich des
Gesichtsnervs, des Tensor tympani oder des Stapediusmuskels oder der mit
dem Schlifenbein verbundenen vitalen Strukturen wie dem Mittelohr, der
Arteria carotis oder der Vena jugularis.

Vorsichtsmainahmen

Der Patient bzw. die Patientin muss darauf hingewiesen werden, dass
solange wie das Rohrchen im Trommelfell verbleibt, Wasser oder
verunreinigte Fliissigkeit durch das Rohrchen in das Mittelohr flielen
kann, da ‘dies zu einer Sekundirinfektion fithren kann. Dies kann
beim Baden, Haare waschen, Schwimmen usw. passieren. Um eine
solche Infektion zu vermeiden, wird die Verwendung von gutsitzenden
Ohrstopseln_empfohlen. Der Patient muss sich dessen bewusst sein,
dass starke Druckschwankungen, z. B. durch Tieftauchen, wihrend des
Verbleibs des R6hrchens im Trommelfell zu einer Verletzung des Ohrs und
moglicherweise zu einem Hortrauma fithren konnen. Alle Paukenréhrchen
von Invotec International sind MRT-kompatibel bis 4,5T.
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VENTILATIEBUIZEN TUBES DE VENTILATION TUBOS DE VENTILACAO VENTILATION TUBES
sdefinedin EU direcives /385/EEC, 3/42EEC, and 9/79EC AlEemene behandeling Manipulation générale Manuseamento geral o )
ety e R N e S Elke verontreiniging van het product moet worden vermeden. Het product ~ Toute contamination du produit doit étre évitée. Le produit doit étre  Tem de ser evitada qualquer contaminagio do produto. O produto tem de Number Description Material D
IR Eabrcant brcand . ; e U 001385, CLE 9342/ CED et0879) CE. moet in zijn verzegelde beschermende verpakking worden bewaard. conservé dans son emballage de rotection scellé. Examiner I'emballage  ser mantido na sua embalagem protetora vedada. Inspecione a embalagem — P — — P
nda ! e UE S5 S542.CE e HICE. Controleer de verpa kiyh op beschadiging voordat u deze opent, aangezien  pour déceler tout dommage avant de Pouvrir car un emballage endommagé  em relacdo a danos antes dea abrir uma vez que uma embalagem danificada & :
s i en flericlr o e e een beschadigde VerpakEing de steriliteit van het product kan aantasten. eut nuire 2 la stérilité du produit. N’ouvrir la protection que juste avant  pode prejudicar a esterilizagiao do produto. Nao abra a embalagem protetora )
NL: EU-richl PEG, 9314 : Iy : : > : : f A A A 4 da impl: 30 di d 1ém di d 23-40810 Modified Armstrong Grommet FLPL 1.14mm
1K Uretict S38STEEC, 9342 EEC ve 9879 EC sl g Open de beschermende verpakking pas vlak v6or de implantatie van het  I'implantation du produit. En outre, le produit doit étre vérifié visuellement ~ até pouco antes da implantacdo do produto. Para além disso, o produto
— —_— product. Bovendien moet het product visueel op beschadiging worden  pour déceler tout dommage. Ce produit est exclusivement prévu pour un  tem de ser inspecionado visualmente em relagdo a danos. Este produto ¢ pym— — @ FIPL ™
e Buropea Commnityadgcenttothesymbol. §ec0ntroleerd. Dit product is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.  usage unique. Une fois le sceau de I'emballage stérile déchiré, son contenu  de utilizagdo tinica. O fabricante nao aceitara a devolugao do contetido do g SRR RIS amm
S s s Conad e e koo s dd el diesi s ool dOdrfal dedverzegehng van de stenel% verp;.klfq]r;g lis opengescheurd, wordt  ne sera pas repris par le fabricant. produto apds a abertura do vedante da embalagem esterilizada. 2350801 Armstrong Staight i L
omunidad utopea juntoalsinbob : h ] . s hank cone 14mm
pr ) e Buropea. Estesimbol d dereo d e inhoud niet meer teruggenomen door de fabrikant. g
PT: Representantes autorizados na Comunidade Europeia. Este pelo @ n L eten s e
Comuidadek pecntaosi o ) ) y, ) Emballage et stérilité Embalaﬁem e esterilizagao
| £ |nep| o 1€ e, G bl et g d o e e d prstnt s drs Verpakking en steriliteit ) L’emballage de ce produit consiste en un emballage stérile (emballage A embalagem do produto consiste em embalagem esterilizada (embalagem 23-41300 Tapered Lumen FLPL 127mm
T Rappresetat utorizat nel Comuni Farope. Quesosimbol  ccormpagnato dal nome e dalindizn del rppresentante autorizatonela De verpakking van het product bestaat uit steriele verpakking (primaire  primaire). Lemballage répond aux normes européennes. Un emballage  primdria) A embalagem cumpre as disposi¢oes das Normas Europeias. A
Comuiteopes,adcentelsimbo o - verpakking). "De verpakking voldoet aan de bepalingen van de intact protege le produit des influences extérieures et garantit un stockage ~ embalagem intacta protege o produto das influéncias ambientais e garante 23-413008 Tapered Lumen, Blue FLPL 127mm
i einchitacs demSymb e Europese normen. Een intacte verpakking beschermt het product tegen  stérile. , um armazenamento estéril. )
NL: Gernachtigde vertegemwoordigers in de Europese Gemeenschap. Dit symbool gast vergeoekd van de naarm en het adres van de gernachiigde omgevingsinvloeden en garandeert een steriele opslag, Manipulation d’un emballage stérile , 23-41310 Beveled Bobbin ELPL 1.14mm
B st e N T S'assurer que les instructions appropriées d’aseptisation sont suivies Manuseamento de embalagens esterilizadas B .
- Behandeling van steriele verpakkingen lorsque le produit est retiré de son emballage. Certifique-se de que as instrugdes asséticas relevantes sio cumpridas ao 23-40200 Donaldson Grommet ELPL 1.14mm
ey e it e e e i obewad. Zorg el‘VﬁOI' daE1 de relilvante als&e(}latische (iinstrﬁctileds worden opgevolgd retirar o produto da embalagem.
P Viidoat Indiaad dlconiodeveserusad wanneer het product uit de verpakking wordt gehaald. Re-stérilisation 23-40201 Donaldson Grommet with wire FLPL 1.14mm
e Autlcrsanle el La re-stérilisation aprés la date de péremption et la re-stérilisation de  Reesterilizagio
DEV indnla ita dopola et et Hersterilisatie produits non-contaminés non-stériles sont interdites. Le fabricant et le E proibida a reesterilizagio apds o prazo de validade, bem como a 23-50200 Donaldson Grommet with tab Silicone 1.14mm
N e b Hersterilisatie na het verstrijken van de houdbaarheidsdatum, evenals  distributeur ne seront pas tenus responsables de produits qui ont été re-  reesterilizacdo de produtos nio contaminados ndo estéreis. O fabricante e } N
Sl i ibi chan hersterilisatie van niet-steriele niet-verontreinigde producten is verboden.  stérilisés par I'utilisateur. o distribuidor nao assumem qualquer responsabilidade por produtos que 23-50210 Donaldson Grommet without tab Silicone L14mm
Bachode sbatchodesothat e achar Fabrikant en distributeur aanvaarden geen aansprakelijkheid voor foram reesterilizados pelo utilizador. )
T deiecdloe producten die door de gebruiker opnieuw zijn gesteriliseerd. Stockage 23-42076 Invotec Tiny Tef FLPL 0.76mm
- FR: Code delot i ¢ ¢ Conserver dans un environnement sec a température ambiante. Le produit ~ Armazenamento P S il -
T oot i chnameddio. . Opslag ne peut plus étre utilisé apres la date de péremption. Armazenar em ambiente seco a temperatura ambiente. Apds a expiragao da - aperefia cone womm
ot pum s dami i Bewaar in een droge omgeving bij kamertemperatuur. Na het verstrijken L . data de validade, o produto jd nao pode ser utilizado. 2350720 Paperellal ilicone L 14mm
T Parifoda al van de houdbaarheidsdatum mag het product niet meer worden gebruikt. Descrlgtlon du produit ) ,
— — —_— Tube de ventilation pour ventilation de loreille moyenne. Le tube doit  Descrigao do produto N o
ae o A . N P > PO \ P . a . £ 1s 23-50710 Paperella IT Silicone 1.50mm
ES Nimerodere i dert dprod Productbeschrijving étre implanté a 'aide d’une petite incision dans le tympan (paracentése).Le ~ Tubo de ventilagio para ventilagio do ouvido médio. O tubo deve ser
PT:Nimes fmerod posseldent d Ventilatiebuisje voor ventilatie van het middenoor. Het buisje moet viaeen  tube posséde un lumen de diameétre variable. La taille réelle a utiliser doit ~ implantado através de uma pequena incisdo no timpano (miringotomia). 23-41800 Angled Flanges, Blue PE L14mm
|REF| n kleine incisie in het trommelvlies (myrin%lotomie) worden ing;bracht. Het  étre décidée par le chirurgien en fonction des indications. Le tube facilite O tubo tem um limen central de didmetro varidvel. O tamanho real a
DK el it s ed wenkann buigjeheeftegncentraallumer&vanverscl}ﬁi ende diameter.cli)ec ill;urgkbeslist le r%trait dce1 séfc(rétions (ce1 usionhde) loreille moyenne) et la libération du  utilizar c%evci ser decidido pglo cirur, 1éo(ccf)m ba(sie nares eth% m;hcagélo. A 23-40400 Reuter Bobbin FLPL 1.14mm
. op basis van de respectieve indicatie welke maat moet worden gebruikt. Het  conduit auditif (trompe d'Eustache). trompa facilita a remogao de secregoes (efusao do ouvido medio) e o alivio
TK: Katalog Numarast: Tibbi e i 4 h - A oS\
buisje vergemakkelijkt het verwijderen van secreet (middenooreffusie) en da trompa auditiva (trompa de Eustdquio). 23-404008 Reuter Bobbin - Blue FLPL 1.14mm
fevielh het ontlasten van de gehoorbuis zbuis van Eustachius) Indications
E 6xido de etilen: Indica que el prodh h decil . . . e s . . . . ~ b Bl
P Etrlzado com xidodeetienc: Indi « Effusion (otite moyenne sécrétoire, otite séreuse) du tympan (oreille  Indicagdes d ( d dio) ( di h 23-40401 Reuter Bobbin with wire FLPL 1.14mm
[STERILE TEQ] [ i srtiscaronydedethtne: Indqueun i Indicaties moyenne) e Derrame de timpano (ouvido médio) (otite média secretora, orelha )
' e , « Trommelvlies (middenoor) effusie (secretoire otitis media, lijmoor) » Problemes chroniques de ventilation de I'oreille moyenne liés a la trompe  colada) o ) . ) 23-40420 Reuter Bobbin FLPL L02mm
MGt ety " i i e i . Chronls(clhe problﬁmen r;llet de buis vahn Eusbtachklus in het ninddenoor. d’Eustache Contre-indications Réactions allergiques au matériel utilisé. . Pfioblemas cronécos relacionados clom a trompa de Eilstalqulg do ouvido y— ——— —— —
tenolsitlanlr 10! v then kst st o Contra-indicaties: allergische reacties op het gebruikte materiaal. médio Contra-indicagoes: Reagdes alérgicas ao material utilizado. : :
Donotres Effets secondaires o -
: " . . . . A . . 23-60401 Reuter Bobbin with Tit 114
i Icaqued e Bijwerkingen 1. Dans de rares cas, une otite de 'oreille moyenne peut survenir apres une  Efeitos secundarios o ) cuter Bobim Wit wite famm e
% : d mécdicquine ‘ 1. In zeldzame gevallen is otitis media mogelijk na myringotomie; in  paracentése ; le patient peut dans ce cas étre traité avec un antibiotique 1. Em casos raros a otite média é possivel apds a miringotomia; nesses 23-60427 Reuter Bobbin Titanium 127 mm
:No . . dergelijke gevallen kan de patiént worden behandeld met een lokaal of to;j)jque ou systémique. casos, 0 paciente pode ser tratado com um antibiético tépico ou sistémico.
NN e - o systemisch antibioticum. ) 2. L’insertion d’un tube de ventilation otologique peut résulter dans de trés 2. A insergao de um tubo de ventilagio otologica muito raramente resulta 2361401 Reuter Bobbin Titanium 1.09 mm
s sl 2. Het inbrengetf van een otologische \{elntllatiefbuisje rgsulteert zetfr zelﬁen rares ﬁas aune perforatioln permanente du tympan, qui peut étre fermé avec nu(rina perf uia;élo potenc1§1m_ente permanente fio timpano que, por sua vez,
b medicl devie that should ot beused i e in een potentieel permanente trommelvliespertoratie, die op zijn beurt kan  une chirurgie tympanoplastique, si nécessaire. ode ser fechada atraves de cirurgia timpanoplastica, se necessario. 23-40500 Shah Grommet FLPL 1.14mm
ES Noutlarslenvse s daado India e anadooabico worden gesloten door middel van tympanoplastische chirurgie, indien 3. Le tube peut également tomber dans l'oreille moyenne. Dans ce cas, le . O tubo também pode cair no ouvido médio. Neste caso, o tubo pode ser
FNouiar nodig. tube peut étre retiré par chirurgie. removido cirurgicamente. 23-40501 Shah Grommet with wire FLPL 114 mm
m i b 3. Het buisje kan ook in het middenoor terechtkomen. In dit geval kan de 4. En général, le tube miﬁrera spontanément aprés une période prolongée, 4. Normalmente, o tubo migra espontaneamente apés um periodo ) »
DB Nt vervenden, e i Kennorkdescin vervendst verdendaf,wean dieVepecang buis operatief worden verwijderd. ) et tombera simplement dans Ioreille externe. Si cela n'a pas lieu, alors le  prolongado, quando simplesmente cai no ouvido externo. Se isso BT Shea Parasol with tab Silicone L2
N0+ Nit o i o vepaking b is: et e s e s ot it g wordenebrt s 4. Gewoonlijk zal het buisje na een langere tijd spontaan migreren, waarbij  tube peut étre retiré par chirurgie, bien que cela ne soit normalement pas  nao ocorrer, o_tubo pode ser removido cirurgicamente, embora isso L0076 echy Collar B itani 0
ofgeopndis het gewoon op het uitwendige oor valt. Als dit niet gebeurt, kan het buisje ~ nécessaire. normalmente ndo seja necessario. ) ] ) 4 Shechy Collar Button ltanium 76 mm
® i operatief worden verwijderd, hoewel dit normaal gezien niet nodig is. 5, Si des sécrétions fortement visqueuses sont produites (otite moyenne 5. Se forem produzidas fortes secregdes viscosas (otite média secretora), o — Sheehy Collar Button — —
Doratre e isintndod forone s, or o 5. Als er sterke viskeuze afscheidingen worden geproduceerd (secretoire  sécrétoire), il est possible que le tube se bouche. S’il n’est pas possible de  tubo pode ficar entupido. Se ndo for possivel libertar o tubo destas secregoes :
S ot e gtitis me%ia), kan de buisf ve}:lrsté)pt rakenbAls }éet ni{et néogelijk is Onll) de  retirer ces séclrétions visqueuses du tube, alors le tube bouché peut étre  entupidas, entdo o tubo entupido pode ser removido e substituido por um 10100-F Shechy Collar Button Titanium L0 mm
I uis van deze verstopte afscheidingen te bevrijden, kan de verstopte buis  retiré et remplacé par un nouveau. novo tubo. ’
® TENone dausiresuunsinglop asingla , worden verwijderd en vervangen door een nieuwe. 6. Une migration prématurée du tube de ventilation peut survenir. Si cela 6. Pode ocorrer migragio prematura do tubo de ventilagao. Se isso ocorrer, 10125 Sheehy Collar Button Titanium 9B
R ———— — 6. Voortl]d:ige migratie van het ventilatiebuisje kan optreden. In dat geval ~ se produit, un nouveau tube de ventilation peut étre inséré apres avoir ode ser necessario inserir um novo tubo de ventilagao otologica apéds a
N e kan het nodig zijn om een nieuwe otologische ventilatiebuis in te brengen  identifié les raisons de cette migration prématurée. 1dentificagao dos motivos da migracdo precoce. 10125-F Sheehy Collar Button Titanium 125mm
T Teerk e o ek bir procedi nadat de oorzaken van de vroege migratie zijn vastgesteld. 7. 1l existe un risque de hyalinisation résultant en une calcification 7. Existe a possibilidade de  hialinizagaio e subsequente calcificagao
G thewserto e 7. De mogelijkheid van hyalinisatie en daaropvolgende verkalking bestaat ~ (myringosclérose / tympanosclérose du tympan). (miringosclerose d/ tlm%anoeficlerose do ta1t1)1lb0r aud;{wo.d | 10150 Sheehy Collar Button Titanium 1.50mm
ES Conslarlasinsruc ! : ; . (myringosclerose/tympanosclerose van het trommelvlies). 8. Une mauvaise insertion peut causer une subluxation de la chaine 8. A inser¢ao inadequada pode causar a subluxa¢ao da cadeia ossicular.
I:Ii] e i ipouTuictardecons H 8. Snjulst inbrengen kan subluxatie van de ossiculaire keten veroorzaken.  ossiculaire. 9. A existéncia de anomalias anatémicas pode levar a lesio de outras  10150-F Sheehy Collar Button Titanium 1.50mm
TG il s e srwinipetio. 9. Het bestaan van anatomische afwijkingen kan leiden tot letsel van andere 9. L’existence d’anomalies anatomiques peuvent engendrer des blessures  estruturas do ouvido médio, incluindo o nervo facial, o timpano tensor
u ot ot e e middenoorstructuren, waaronder ‘de aangezichtszenuw, de musculus  aux structures de loreille moyenne, y compris le nerf facial, les muscles  ou os musculos stapedius, ou estruturas vitais relacionadas com o osso 234030 Sheety Collar Button FILEL LZfw
T K tensor tympani of de musculus stapedius, of aan het slaapbeen gerelateerde  tenseur du tympan ou strapédien, ou des structures vitales liées a 'os  temporal, tais como o ouvido médio, a artéria cardtida ou a veia jugular.
: : L NP : Py : 23-40300B Sheehy Collar Button - Blue FLPL 1.27mm
ot Tt e o e et ot e i o o oot ey oo s s g oo vitale structuren zoals het middenoor, de halsslagader of de halsader. temporal comme I'oreille moyenne, 'artére carotide ou la veine jugulaire. P . :
annot, oravarety recaucoes —_
; ; P - . : . 23-40301 Sheehy Collar Button with FLPL 127
ES: Precaucion: lnd.kuuntwe:ldnddrqur el usuario consule las instrucciones de uso para obtener informacion importante como advertencias y Voorzorﬁsmaatregelen Précautions Enquanto o tubo permanece 1nser1d0_ no timpano, o pa ciente precisa de ser 1y Col utton with wire 'mm
[y el Zolang het buisje in het trommelvlies is geplaatst, moet de patiént erop  Lorsque le tube reste inséré dans le tympan, il faut expliquer au patient que  avisado que dgua ou liquido contaminado pode fluir através do tubo para . heehy Coll -
s s > f N . . ? p . > A 23-50300 Sheehy Collar Button Silicone 1.27mm
0cs quendosaossel por i i worden gewezen dat er water of verontreinigde vloeistof door het buisje  de I'eau ou un fluide contaminé peut entrer dans le tube et arriver dans o ouvido médio, uma vez que isto pode resultar numa infegao secundaria.
ER: Atention: Indigoe s s pour Pt de consler e mode ol pour ks kot de s en e importants el que des in het middenoor kan stromen, aangezien dit een secundaire infectie kan loreill)e moyenne, résultant en une infection secondaire. Ceci peut survenir  Isto pode ocorrer como resultado do banho, da lavagem do cabelo, da 23-40100-S  Shepard Grommet FLPL 1.14 mm
: Attendion i chely 9 h veroorzaken. Dit kan gebeuren als gevolg van baden, het haar wassen, lors d’'un bain, du lay_age des cheveux, de la pratique de la natation, etc.  natagdo, etc. Para evitar tal infecio, recomenda-se 0 uso de tampdes
e o e e zwemmen, enz. Om een dergelijke infectie te voorkomen, wordt het  Pour éviter ce genre d’infections, il est recommandé d’utiliser des bouchons  auriculares de encaixe apertado. O paciente precisa estar ciente de que 23-40100-SB  Shepard Grommet - Blue FLPL 1.14 mm
onslirenm gebruik van nauwsluitende oordopjes aanbevolen. De patiént moet  d’oreille adaptés. Le patient doit savoir que des variations de pression  variagdes significativas de pressdo enquanto o tubo permanece in situ, por
NL Letop: Geeft aan it de gebrke de gbrukscamizing moet madplegen voor belngrke vooronginformate, 7l waarschunngen en zich ervan bewust zijn dat, zolang het buisje geplaatst is, aanzienlijke importantes lorsque le tube reste sur place, par exemple lors de plongée  exemplo, devido a0 mergulho em agpe_as profundas, pode resultar em lesoes 23-40101-S  Shepard Grommet with wire FLPL 1.14 mm
A Y . drukvariaties, zoals bij diepzeeduiken, mogelijk kunnen leiden tot oorletsel ~ sous-marine, peuvent engendrer des blessures au niveau de l'oreille et  auditivas e possivelmente danos auditivos. Todos os tubos de ventilacao da
d bbi c sinde st nedenlerle gisterilemeyen uyarlar ve nlemler gibi Gnemli ikaz amagh bilgler igin kullanicinin kullanim YLLC ¢l " 9 n q -1l all ¢ A \ 2 P > HHU o 23-40101-SB Shepard G ¢ with wire - Bl FLPL 114
tlimetarna bosvuronas:geekgin bt en gehoorschade. Alle ventilatiebuisjes van Invotec International zijn MRI-  méme des problémes auditifs. Tous les tubes Qe ventilation d’Invotec  Invotec International sdo compativeis com a ressonancia magnética 4.5T. epard Grommet with wire - Blue 14 mm
[——— compatibel tot 4,5 T. International sont compatibles avec un IRM jusqu’a 4,5 T. 101100 P — Lo
ES: Producto sanitario ndicado epar rommet 1tanium .0 mm
PT: Dispositivo médico indicado
| M D FR: Disposiifmédical indiqué 101100-F Shepard Grommet with wire Titanium 1.0 mm
IT: Dispositivo medico indicato
NL Aangegeven s medich hlpriddel 101125 Shepard Grommet Titanium 1.25 mm
‘TK: Belirtilen Tibbi Cihaz
101125-F Shepard Grommet with wire Titanium 1.25 mm
REV 1 10923 23-40120 Shepard Grommet FLPL 1.02 mm
23-40121 Shepard Grommet with wire FLPL 1.02 mm
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INVOTEC® VENTILATION TUBES

Number Description Material D Length

23-60500 Spoon Bobbin Titanium 1.14 mm

23-41100 Straight Shank Vent Tube FLPL .089 mm 12 mm

23-41110 Straight Shank Vent Tube FLPL 1.14 mm 12 mm

23-41120 Straight Shank Vent Tube FLPL .089 mm 7 mm

23-41130 Straight Shank Vent Tube FLPL 1.14 mm 7 mm

23-50600 T-Tube Silicone 1.14 mm

23-50601 T-Tube Modified Silicone 1.32 mm

23-50610 T-Grommet Silicone 1.14 mm

23-50900 A=1.37 mm, B=4.5 mm Silicone 1.27 mm
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